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Testvorrichtung zur Untersuchung einer biologischen 
Probenf liissigkeit 

Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine Testvorrichtung zur Unter 
suchung einer insbesondere biologischen Probenf liissig 
keit mit einem aus mehreren Flachmateriallagen gebil- 
deten Verbundkorper und mindestens einem in dem Ver- 
bundkorper angeordneten Probenkanal zum Transport der 
Probenf liissigkeit von einer Auf gabestelle zu einer 
Messstelle. Die Erfindung betrifft weiter ein Verfah- 
ren zur Herstellung einer solchen Testvorrichtung und 
deren bevorzugte Verwendungen . 

Aus der WO 99/29429 ist ein analytisches Wegwerf-Test 
element zur Bestimmung eines Analyten in einer Fliis- 
sigkeit bekannt, mit dem unter Verwendung minimaler 
Probenvolumina eine raumliche Trennung von Probenauf- 
gabestelle und Detektionszone moglich ist. Dafur 1st 
ein einzelner zum kapillaren Flussigkeitstransport be- 
fahigter Kanal vorgesehen, dessen Geometrie von einer 
Zwischenschicht bestimmt ist/ wahrend ein Trager und 
eine Abdeckung aus Flachmaterial fur eine untere und 
obere Begrenzung sorgen. Fur solche diagnostische Sys- 
teme ist es essentiell, dass die Richtigkeit der vom 
System erhobenen Messergebnisse zu jedem Zeitpunkt si- 
chergestellt ist. Mangelhaf te Wartung von Geraten, 
falsche Lagerung von Reagenzien, Teststreifen oder 
Systemf liissigkeiten, Uberschreitung von Verf allsdaten 
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oder fehlerhaf te Handhabung durch den Benutzer sind 
nur einige Griinde, die in der Praxis zu fehlerhaf ten 
Messergebnissen fxihren konnen. Fur die Qualitatskon- 
trolle von Testtragern sind daher Kontrollen iiblich, 
5 bei denen Flussigreagenzien anstelle von Probenmateri- 
al auf den Teststreifen aufgetragen werden, um in vor- 
gegebenen Sollbereichen liegende Messergebnisse zu er- 
zeugen. Ein Nachteil dieser Methode ist, dass der ii- 
berprufte Testtrager dadurch verbraucht ist und fur 
10 eine Vermessung des eigentlichen Probenguts nicht mehr 
zur Verfiigung steht. Mit dieser Methode ist also nur 
eine stichprobenartige Uberpriifung einer groSeren An- 
zahl von Testtragern moglich. 

15 Um diesen Nachteil zu uberwinden, ist es aus der US-A 
5,591,403 an sich bekannt, mehrere in einer Ebene lie- 
gende Probenkanale vorzusehen, die alle mit derselben 
Flussigprobe gefullt werden, wobei mindestens ein Ka- 
nal eine Kontrollsubstanz enthalt. Ein Nachteil derar- 

2 0 tiger planarer Kanalgeometrien liegt darin, dass die 
Fertigung aufwendig und kostenintensiv ist. Insbeson- 
dere die Integration von unterschiedlichen Reagenzien 
in eng nebeneinander liegenden Kanalen unter strikter 
Trennung der einzelnen Prozesse ist nur schwierig zu 

2 5 verwirklichen . 

Ausgehend hiervon liegt der Erfindung die Aufgabe 
zugrunde, die vorstehend beschriebenen Nachteile des 
Standes der Technik zu vermeiden und eine fertigungs- 

3 0 technisch gunstige und zugleich kompaktere Bauform zu 
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erreichen, mit welcher auch komplexere Testformate re- 
alisierbar sind. Weiter soli ein einf aches Herstel- 
lungsverfahren fur solche Testvorrichtungen bzw. Test- 
elemente angegeben werden. 

5 

Zur Losung dieser Aufgabe wird die im Patentanspruch 1 
bzw. 2 0 angegebene Merkmalskombination vorgeschlagen. 
Vorteilhaf te Ausgestaltungen und Weiterbildungen der 
Erfindung ergeben sich aus den abhangigen Anspruchen. 

10 

Der Kern der Erfindung liegt darin, ein Mehrf ach-Test- 
element in gestapelter Anordnung mit ubereinander lie- 
genden verzweigungsf reien Probenkanalen vorzusehen. 
Dement sprechend wird erf indungsgemaS vorgeschlagen, 

15 dafi der Verbundkorper mehrere zwischen Tragerlagen 

stapelformig angesordnete Transportlagen zur Aufnahme 
jeweils eines zu einer zugeordneten Messstelle fuhren- 
den Probenkanals aufweist. Damit ist es moglich, in 
einer einfachen, mehrfach wiederholten Schichtstruktur 

2 0 eine Mehrzahl von Probenkanalen in kompakter herstel- 
lungsf reundlicher Bauform ubereinander anzuordnen. Da- 
durch werden auch deutliche Vorteile fur die Verpa- 
ckung und das Adaptieren in einem Messgerat erreicht. 
Weiterhin kann eine Verschleppung verschiedener Rea- 

2 5 genzien wahrend der Fertigung vermieden werden durch 

die Moglichkeit der zeitlichen und raumlichen Trennung 
der Applikation auf den verschiedenen Materiallagen, 
die erst spater aufeinander montiert werden. 
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Besonders bevorzugt sind die Probenkanale in Stapel- 
richtung der Transportlagen gesehen vorzugsweise 
fluchtend ubereinander angeordnet, so dafi auch die 
Probenauf gabe weiter vereinfacht wird. In einer vor- 
5 teilhaften Ausfuhrung ist es vorgesehen, dafi die Pro- 
benkanale als durchgehender Freiraum zwischen jeweils 
zwei gesonderten Teilstiicken der Transportlagen frei- 
gehalten sind und insbesondere durch Zerteilen Oder 
Ausstanzen der Transportlagen f reigeschnitten sind. 

10 

Um eine Elektrodenanordnung im Bereich der Probenkana 
le zu vereinf achen, sollten die Transportlagen aus ei 
nem elektrisch isolierenden Folienmaterial bestehen. 
Die Elektroden lassen sich vorteilhaf terweise dadurch 

15 realisieren, dafi die Tragerlagen an ihren den Trans- 
portlagen zugewandten Seiten mit einer Elektroden- 
schicht aus einem elektrisch leitfahigen Material geo 
metrisch strukturiert oder vollfachig beschichtet 
sind. Eine weitere vorteilhaf te Ausfuhrung sieht hier 

20 bei vor, dafi die beidseitig an den Transportlagen ein 
ander gegeniiberliegenden Elektrodenschichten im Be- 
reich der Messstellen ein Elektrodenpaar zur elektro- 
chemischen Analyse einer Probeneigenschaf t bilden. 
Hierfiir ist es gunstig, wenn die einander gegenuber- 

25 liegenden Elektrodenschichten paarweise aus einem 

Edelmetall, vorzugsweise Gold, Platin oder Palladium 
als Mefielekt rode und einer Silber-Silberchlorid- 
Mischung als Gegen-Ref erenz-Elektrode bestehen. 
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Die Elektrodenschichten konnen zugleich zum Signalab- 
griff in einem Nachweisgerat dienen. Entsprechend ist 
es gunstig, wenn die Elektrodenschichten eine randsei- 
tig uber eine angrenzende Transportlage uberstehende 
5 Anschlusspartie zur elektrischen Kontaktierung aufwei- 
sen. Eine weitere Verbesserung lasst sich dadurch er- 
reichen, da£ die Tragerlagen in einem Randbereich stu- 
fenformig gegeneinander versetzt angeordnet sind. 



10 Vorteilhaf terweise sind die Transportlagen jeweils ge- 
geniiber mindestens einer angrenzenden Elektroden- 
schicht durch eine elektrisch isolierende Folienmaske 
getrennt, wobei die Folienmaske im Bereich des Proben- 
kanals Durchbriiche zur Bildung von raumlich definier- 

15 ten Messfeldern an den vorgesehenen Messorten auf- 
weist. Durch ein hydrophiles Material wird dabei 
zugleich gute und schnelle Befullung mit einer wasser- 
basierenden Probenf liissigkeit erreicht. 

2 0 Fur den eigentlichen Nachweis des Analyten und zur 
Nachweiskontrolle ist es auf einfache Weise moglich, 
im Bereich der Messstellen von der Probenf lussigkeit 
aufnehmbare Reagenzien vorzugsweise als Trockensub- 
stanz zu applizieren. 

25 

Vorteilhaf terweise sind die Probenkanale zwischen der 
Auf gabestelle und den jeweiligen Messstellen als Ka- 
pillarkanale zum selbsttatigen Kapillartransport der 
Probenf lussigkeit ausgebildet . 



30 
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Auf grund der kompakten Anordnung konnen mehrere Pro- 
benkanale zugleich durch Eintauchen in die aufzuneh- 
mende Flussigprobe befiillt werden. Entsprechend sieht 
eine vorteilhafte Ausfuhrung vor, daS die Aufgabestel- 
5 le durch eine die Einlassof f nungen der Probenkanale 
umfassende, in die Probenf lussigkeit eintauchbare 
Randzone des Verbundkorpers gebildet ist. Alternativ 
ist es auch moglich, dafi die Auf gabestelle durch eine 
mit den Probenkanalen kommunizierende, mit einem Alii- 
10 quot der Probenf lussigkeit befullbare Ausnehmung des 
Verbundkorpers gebildet ist. 

Urn eine Durchmischung der gegebenenf alls mit unter- 
schiedlichen Reagenzien beauf schlagten Probenf lussig- 

15 keit im Austrittsbereich der Probenkanale zuverlassig 
zu vermeiden, ist es von Vorteil, wenn die Probenkana- 
le liber que r zu den Flachmateriallagen verlaufende, im 
seitlichen Abstand voneinander angeordnete Entluf- 
tungskanale an der Aufienseite des Verbundkorpers miin- 

2 0 den. 

Zur Bef ullungskontrolle der Probenkanale sind vorteil- 
hafterweise an mindestens einer Kontrollstelle geeig- 
nete Erf assungsmittel fiir die durchstromende Proben- 
25 f lussigkeit vorgesehen. Dies lasst sich besonders ein- 
fach dadurch realisieren, daS mittels fiir den eigent- 
lichen Nachweis vorhandener Elektroden wahrend der 
Probenaufnahme die Anderung des Wechselstrom-Leitwerts 
gemessen wird. 



30 
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Eine bevorzugte Ausfuhrung zur Durchfuhrung optischer 
Untersuchungen sieht vor, dass die Tragerlagen zumin- 
dest im Bereich der Messstellen transparente Messfens- 
ter bilden. 

5 

Herstellungstechnisch ist es von Vorteil, wenn der 
Verbundkorper aus stapelf ormig miteinander verklebten 
Folienstreif en besteht. 

10 Ein besonders bevorzugtes Verfahren zur Herstellung 

einer erf indungsgemafien Testvorrichtung sieht vor, dafe 
die Flachmateriallagen als bandformige Rollenware von 
Rolle zu Rolle transportiert werden und im Zuge ihres 
Transports stapelf ormig miteinander verklebt, gegebe- 

15 nenfalls mit Reagenzien versehen und nachfolgend zu 
Teststreifen zerteilt werden. Damit lasst sich ein 
kontinuierlicher Herstellungsprozess auf einf ache Wei- 
se realisieren. 

20 Ein weiterer Aspekt der Erfindung liegt in einer be- 
vorzugten Verwendung der erf indungsgemaEen Mehrfach- 
Testvorrichtungen zur Bestimmung unterschiedlicher Pa- 
rameter der Probenf lussigkeit in j eweils zugeordneten 
Probenkanalen. Eine weitere besonders vorteilhafte 

25 Verwendung sieht die gleichzeitige Erfassung von Mess- 
parametern der Probenf lussigkeit und von Kontrollpara- 
metern fur die Gultigkeitspriifung oder Kalibrierung 
der Messparameter in j eweils zugeordneten Probenkana- 
len vor . 
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Im folgenden wird die Erfindung anhand der in der 
Zeichnung in schematischer Weise dargestellten Ausfiih- 
rungsbeispiele naher erlautert. Es zeigen: 

5 Fig. 1 eine als Teststreifen aus mehreren gestapelten 

Flachmateriallagen gebildete Testvorrictitung zur 
elektrochemischen Untersuchung einer Flussigpro- 
be wie Blut ; 

10 Fig. 2 einen in die Vertikale gedrehten Schnitt entlang 
der Schnittlinie 2-2 der Fig. 1; 

Fig. 3 den lageweisen Aufbau des Teststreif ens in der 
Drauf sicht und Stirnseitenansicht beginnend mit 
15 der unteren Lage; 

Fig. 4 eine weitere Ausf uhrungsf orm eines Teststreif ens 
mit breitseitig angeordneten Entliif tungsof f nun- 
gen der Probenkanale und stirnseitig uberstehen- 
2 0 den Kontaktlaschen; 

Fig. 5 einen Schnitt entlang der stuf enf ormigen 
Schnittlinie 5-5 der Fig. 4; 

25 Fig. 6 den lageweisen Aufbau des Teststreif ens nach 

Fig. 5 in der Draufsicht beginnend mit der unte- 
ren Lage; 

Fig. 7 und 8 weitere Ausf uhrungsf ormen von Teststrei- 
30 fen zur optischen Untersuchung der Probenflus- 
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sigkeit jeweils in der Draufsicht und in einem 
zentralen Langsschnitt . 

Die in der Zeichnung dargestellten Teststreif en beste- 
5 hen als Verbundkorper 10 im wesent lichen aus mehreren 
gegebenenf alls mit Elektrodenschichten 14, 16 versehe- 
nen Tragerlagen 12 und dazwischen angeordneten Trans- 
portlagen 18 zur Aufnahme jeweils eines Probenkanals 
20, wobei eine elektrochemisch oder optisch zu unter- 
10 suchende Probenf liissigkeit uber die kapillaraktiven 
Probenkanale von eine r Auf gabestelle 22 zu jeweils 
mindestens einer Messzone bzw. Messstelle 24 transpor- 
tierbar ist . 

15 Wie in Fig. 2 gezeigt, sind die im Stapel der Trans- 
portlagen 18 jeweils einzeln f reigehaltenen Probenka- 
nale 20 in Stapelrichtung, also quer zu den Material- 
lagen gesehen ubereinander angeordnet, so dafi eine be- 
sonders vorteilhafte Bauform erreicht wird. Zugleich 

20 ist es damit moglich, vollf lachige nicht strukturierte 
Elektrodenschichten 14, 16 auf den die Probenkanale 20 
uberdeckenden Tragerlagen 12 einzusetzen und eine ver- 
zweigende Kanalgeometrie zu vermeiden. 

25 Anhand Fig. 3 wird der Aufbau der Teststreifen 10 als 
Abschnitte von miteinander verklebten Folienbandern 
naher erlautert. Eine mit einer Goldschicht 14 als 
Elektrodenf lache bedampfte Polyesterf olie 28 bildet 
die untere Tragerlage 12 . Auf der Goldschicht 14 ist 

3 0 eine elektrisch isolierende Folienmaske 3 0 aufgeklebt, 
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welche zugleich dauerhaft gute Benetzungseigenschaf ten 
fur die Probenf lussigkeit besitzt. Die Folienmaske 30 
ist in einem den Probenkanal bodenseitig begrenzenden 
Bereich an der zentralen Messstelle 24 und zusatzli- 
5 chen ein- und austrittseitigen Kontrollstellen 26 mit 
Ausstanzungen bzw. Durchbruchen 32 versehen, wodurch 
Elektrodenfelder der Goldschicht 14 an den entspre- 
chenden Abschnitten des Probenkanals 20 begrenzt wer- 
den. Um eine elektrochemische Erfassung von Probenei- 

10 genschaften zu ermoglichen, sind an der Messstelle 24 
in dem betref fenden Durchbruch 32 von der einstromen- 
den Probenf lussigkeit aufnehmbare Reagenzien 34 auf 
der Goldschicht 14 dispensiert bzw. flachig aufgetra- 
gen und dann eingetrocknet . Die Kontrollstellen 26 

15 dienen zur Bef lillungskontrolle des Probenkanals 20 
durch Messungen der von der durchstromenden Proben- 
flussigkeit beeinf lussten elektrischen Leitf ahigkeit . 

Auf die Folienmaske 3 0 sind als erste Transport lage 18 
20 zwei doppelseitig klebende Klebestreif en 36 im seitli- 
chen Abstand voneinander auf geklebt . Durch die einan- 
der zugewandten Langskanten der Klebestreif en 3 6 wird 
somit ein durchgehender Probenkanal 20 seitlich be- 
grenzt, wobei durch eine entsprechende Dimensionierung 

2 5 eine Kapillarwirkung zum selbstandigen Transport der 

Probenf lussigkeit erreicht wird. Uber der so gebilde- 
ten ersten Transportlage 18 ist eine weitere Tragerla- 
ge 12 aufgebracht, deren Unterseite mit einer Silber- 
Silberchlorid-Masse als Elektrodenf lache 16 beschich- 

3 0 tet ist, und deren Oberseite wiederum mit Gold be- 
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dampft oder besputtert ist. Auf diese Weise wird durch 
die beidseitig an der ersten Transportlage 18 einander 
gegentiberliegenden Elektrodenschichten 14, 16 ein im 
Bereich der Durchbruehe 32 aktives Elektrodenpaar ge- 
5 bildet, welches aus der Goldschicht 14 als Messelek- 
trode und der Silber-Silberchlorid-Schicht 16 als Ge- 
gen-Referenz-Elektrode besteht. Um eine elektrische 
Kontaktierung der Elektroden zu ermoglichen, sind die 
Tragerlagen 12 seitlich versetzt zueinander so ange- 
10 ordnet, dass in Langsrichtung verlaufende Anschluss- 
streifen 38, 40 frei zuganglich uberstehen. 

Der vorstehend beschriebene Aufbau wiederholt sich 
entsprechend Fig. 3, so dass letztendlich drei gleich- 
15 artige ubereinander gestapeite Probenkanale 20 entste- 
hen, die sich gegebenenf alls nur durch das eingebrach- 
te Reagenz 34 unterscheiden. 

Zur Vereinf achung der Herstellung liegen die einzelnen 
2 0 Lagen zunachst als aufgerollte Bander vor, die in ei- 
ner nicht gezeigten Montagevorrichtung von Rolle zu 
Rolle transport iert werden und im Zuge ihres Trans- 
ports stapelf ormig miteinander verklebt werden. Die 
einzelnen Teststreifen 10 entstehen dann durch Aus- 
25 stanzen von Bandabschnitten, wie es in Fig. 3 unten 
durch die gestrichelte Kontur veranschaulicht ist . 
Durch das Zerteilen werden einerseits die Einlassoff- 
nungen 40 der Probenkanale an der Auf gabestelle 22 zur 
Befullung erzeugt und zugleich am anderen Streifenende 
30 die Entluf tungsof fnungen 42 gebildet (Fig. 1) . Um das 
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Ansaugen der Probenf lussigkeit zu erleichtern, sind 
die Einlassof fnungen 40 durch einen stirnseitigen Ein- 
schnitt 44 in dem Teststreifen kerbenf ormig vertieft. 

5 Bei den in Fig. 4 bis 8 gezeigten Ausf iihrungsbeispie- 
len eines Teststreif ens 10 sind funktionell gleiche 
Teile mit gleichen Bezugszeichen wie zuvor beschrieben 
versehen. 

10 Ein wesentlicher Unterschied des Ausf uhrungsbeispiels 
nach Fig. 4 bis 6 besteht darin, dass in den Tragerla- 
gen 18 der Freiraum fur den Probenkanal 2 0 mit ge- 
schlossener Schnittlinie ausgestanzt ist. Die Strei- 
fenmontage erfolgt also nicht von der Rolle, sondern 

15 durch eine Stapel -Montage einzelner vorgestanzter La- 
gen. Die Messstellen 24 sind dabei durch gegebenen- 
falls erweiterte Endabschnitte der Probenkanale 2 0 ge- 
bildet und in Streif enlangsrichtung versetzt gegenein- 
ander angeordnet. Auf diese Weise ist es moglich, 

20 durch deckungsgleiche Durchbriiche 4 6 in den einzelnen 
Lagen Entluf tungskanale 4 8 zu schaffen, welche in Sta- 
pelrichtung verlaufen und in Streif enlangsrichtung im 
Abstand voneinander an der Streif enoberseite miinden, 
so dass eine Durchmischung der mit gelosten Reagenzien 

25 vermischten Probenf lussigkeit in der Nahe der Mess- 
stellen 24 zuverlassig vermieden wird. 

In alien Folienlagen, mit Ausnahme der untersten Tra- 
gerfolie 12, ist im Bereich der Auf gabestelle ein 
3 0 kreisf ormiges Loch ausgestanzt. Dadurch entsteht eine 
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mit der Probenf lussigkeit befiillbare Einlasskammer 50, 
von der alle drei Probenkanale 2 0 ausgehen. 

Die elektrischen Anschlusse der Elektrodenschichten 
5 14, 16 sind am Streifenende durch versetzt herausste- 
hende Laschen 52 der Tragerlagen 12 gebildet. 

Grundsatzlich kann auch bei dieser Ausf iihrungsf orm 
durch zusatzliche hydrophile Maskenf olien # welche di- 
10 rekt auf die Goldschicht 14 geklebt werden, ein fla- 
chig begrenzter Elektrodenbereich gegenuber der gege- 
nuberliegenden Gegenelektrodenschicht 16 geschaffen 
werden. 

15 Die Ausfiihrungsbeispiele gemaJS Fig. 7 und 8 zeigen 
Teststreif en 10 zur optischen, insbesondere reflexi- 
onsphotometrischen Untersuchung einer Probenf lussig- 
keit. Zu diesem Zweck bestehen die Tragerlagen 12 zu- 
mindest im Bereich von Messfenstern 54 an den Mess- 
20 stellen 24 aus einem transparenten Folienmaterial . Ge- 
p gebenenfalls sind in diesem Bereich von der Proben- 

f lussigkeit aufnehmbare Nachweisreagenzien vorgehal- 
ten. Bei dem Ausf uhrungsbeispiel nach Fig. 7 weisen 
die Messf enster 54 nach beiden Streif enseiten, wahrend 
25 sie in der Ausf iihrungsf orm nach Fig. 8 stufenformig an 
einer Streif enseite freiliegend angeordnet sind. Auch 
hier sind also mehrere Probenkanale 2 0 und zugeordnete 
Messstellen 54 stapelformig in einem Teststreif en 10 
angeordnet, urn so den Nachweis mehrerer Analyten Oder 
3 0 eine zusatzliche Funktionskontrolle zu ermoglichen. 
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Die Teststreif en konnen in an sich bekannter Weise in 
einem Analysegerat amperometrisch oder optisch vermes- 
sen bzw. ausgewertet werden. 

5 

Ein Einsatzgebiet der beschriebenen Teststreif en 10 
ist die Analyse von Blutproben mit integrierten Kon- 
trollen. In einem der Probenkanale wird der eigentli- 
che Zielparameter aus der Blutprobe erf asst. In einem 

10 weiteren Probenkanal ist ein spezielles Kontroll- 

Reagenz eingebracht, daS beispielsweise den zu messen- 
den Analyten in einer vorgegebenen Menge enthalt. In 
einem dritten Kanal ist dieser Analyt in einer davon 
deutlich verschiedenen Konzentration im getrockneten 

15 Reagenzfilm untergebracht . Auf diese Weise erhalt man 
aus dem gleichen Teststreif en zwei Messwerte, zu denen 
die Konzentrationsdif f erenz bekannt ist/ Hierdurch 
kann sicher gestellt werden, dass der Teststreifen 
noch ordnungsgemaS f unktioniert , und es besteht die 

20 Moglichkeit einer automatischen Kalibrierung . Spezifi- 
sche Eigenschaf ten der Blutprobe, die unabhangig von 
der Parameterkonzentration den Messwert beeinflussen 
konnen, wie beispielsweise der Hamatokritgehalt und 
die Probentemperatur , konnen so kompensiert werden. 

25 

Auch fur elektrochemische Substrat-Enzym-Sensoren zur 
Bestimmung der Blutgerinnungsparameter lassen sich auf 
diese Weise "On-Board-Controls" realisieren, indem in 
zusatzlichen Kontroll-Probenkanalen aus der aufgeteil- 
3 0 ten Blutprobe durch geeignete Reagenzien eine schnelle 
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Gerinnung und eine langere Gerinnungszeit erzwungen 
werden. Auch dabei kann aus dem Verhaltnis der Kon- 
trollwerte die Kalibrierung in Abhangigkeit von Eigen- 
schaften der Blutprobe angepasst werden. Von besonde- 
5 rer Bedeutung ist hier die Sicherstellung der Funktion 
des einzelnen Teststreif ens . 

Ein weiteres Anwendungsgebiet der erf indungsgemafien 
Teststreif en sind Mehr-Parameter-Tests ("Panel- 
10 Testing" ) # bei denen dann aus der gleichen Blutprobe 
in mehreren libereinander angeordneten Probenkanalen 
verschiedene Messpararneter gleichzeitig bestimmt wer- 
den. Hierzu werden in den verschiedenen Messfeldern 
jeweils die geeigneten Reagenzien vorgehalten. 
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Patentanspriiche 

1. Testvorrichtung zur Untersuchung einer insbesondere 
biologischen Probenf lussigkeit mit einem aus mehre- 

5 ren Flachmateriallagen (12,18,30) gebildeten Ver- 

bundkorper (10) und mindestens einem in dem Ver- 
bundkorper (10) angeordneten Probenkanal (20) zum 
Transport der Probenf lussigkeit von einer Aufgabe- 
stelle (22) zu einer Messstelle (24) , dadurch ge- 
10 kennzeichnet , daB der Verbundkorper (10) mehrere 

zwischen Tragerlagen (12) stapelf ormig angeordnete 
Transportlagen (18) zur Aufnahme jeweils eines zu 
einer zugehorigen Messstelle (24) fuhrenden Proben- 
kanals (2 0) aufweist. 

15 

2. Testvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daS die Probenkanale (20) in Stapelrich- 
tung der Transportlagen (18) gesehen vorzugsweise 
fluchtend ubereinander angeordnet sind. 

20 

3. Testvorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge- 
kennzeichnet, daE die Probenkanale (20) als durch- 
gehender Freiraum zwischen jeweils zwei gesonderten 
Teilstiicken (36) der Transportlagen (18) freigehal- 

25 ten sind. 

4. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet , daS die Probenkanale (20) 
durch Zerteilen oder Ausstanzen der Transportlagen 



(18) f reigeschnitten sind. 



Testvorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, da£ die Transport lagen (18) 
aus einem elektrisch isolierenden Folienmaterial 
bestehen. 

Testvorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, daS die Tragerlagen (12) an 
ihren den Transportlagen (18) zugewandten Seiten 
mit einer Elektrodenschicht (14,16) aus einem 
elektrisch leitfahigen Material geometrisch struk- 
turiert Oder vollfachig beschichtet sind. 

Testvorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi die beidseitig an den Transportlagen 
(18) einander gegenuberliegenden Elektrodenschich- 
ten (14,16) im Bereich der Messstellen (24) ein 
Elektrodenpaar zur elektrochemischen Analyse einer 
Probeneigenschaf t bilden. 

Testvorrichtung nach Anspruch 6 Oder 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, daS die einander gegenuberliegenden 
Elektrodenschichten (14,16) paarweise aus einem 
Edelmetall, vorzugsweise Gold, Platin oder Palladi- 
um als MeSelektrode und einer Silber-Silberchlorid- 
Mischung als Gegen-Ref erenz-Elektrode bestehen. 



* * M '* 
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9. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 6 bis 8, 

dadurch gekennzeichnet, da£ die Elektrodenschichten 
(14,16) eine randseitig fiber eine angrenzende 
Transportlage (18) uberstehende Anschlusspartie 
5 (3 8,40) zur elektrischen Kontaktierung aufweisen. 



10. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 9, 
dadurch gekennzeichnet , date die Tragerlagen (12) in 
einem Randbereich stufenformig gegeneinander ver- 

10 setzt angeordnet sind. 

11. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 6 bis 10, 
dadurch gekennzeichnet, da£ die Transport lagen (18) 
jeweils gegeniiber mindestens einer angrenzenden 

15 Elektrodenschicht (14 , 16) durch eine elektrisch 

isolierende, vorzugsweise hydrophile Folienmaske 
(30) getrennt sind, und dafi die Folienmaske (30) im 
Bereich des Probenkanals (20) Durchbriiche (32) zur 
Bildung von strukturierten Messf eldern aufweist. 

20 

12. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11, 
dadurch gekennzeichnet, daS im Bereich der Mess- 
stellen (24) von der Probenf lussigkeit aufnehmbare 
Reagenzien (34) vorzugsweise als Trockensubstanz 

25 vorgehalten sind. 



Testvorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 12, 
dadurch gekennzeichnet, daS die Probenkanale (20) 
zwischen der Auf gabestelle (2 2) und den jeweiligen 
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Messstellen (24) als Kapillarkanale zum selbsttati- 
gen Kapillartransport der Probenf lussigkeit ausge- 
bildet sind. 

5 14. Testvorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 13, 
dadurch gekennzeichnet, daS die Auf gabestelle (22) 
durch eine die Einlassof f nungen (40) der Probenka- 
nale (20) umfassende, in die Probenf lussigkeit ein- 
tauchbare Randzone des Verbundkorpers (10) gebildet 
10 ist. 

15. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 13, 
dadurch gekennzeichnet, da£ die Auf gabestelle (22) 
durch eine mit den Probenkanalen (20) kommunizie- 

15 rende, mit der Probenf lussigkeit beauf schlagbare 

Ausnehmung (50) des Verbundkorpers (10) gebildet 
ist . 

16. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 15, 
20 dadurch gekennzeichnet, daS die Probenkanale (2 0) 

iiber quer zu den Flachmateriallagen verlaufende, im 
seitlichen Abstand voneinander verlaufende Entluf- 
tungskanale (4 8) an der AuSenseite des Verbundkor- 
pers (10) iminden. 



25 



17. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 16, 
dadurch gekennzeichnet, daS an mindestens einer 
Kontrollstelle (26) der Probenkanale (20) Erfas- 
sungsmittel (14,16,32) zur Bef ullungskontrolle vor- 
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zugsweise mittels elektrischer Leitf ahigkeitsmes- 
sungen angeordnet sind. 

18. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 17, 
5 dadurch gekennzeichnet, daS die Tragerlagen (12) 

zumindest im Bereich der Messstellen (24) transpa- 
rente Messf enster (54) zur optischen Untersuchung 
der Probenf lussigkeit bilden. 

10 19. Testvorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 18, 
dadurch gekennzeichnet, dafi der Verbundkorper (10) 
aus stapelf ormig miteinander verklebten Folien- 
streifen (12 , 18) besteht . 



15 20. Verfahren zur Herstellung einer Testvorrichtung 
nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, daS die Flachmateriallagen als 
bandformige Rollenware von Rolle zu Rolle transpor- 
tiert werden und im Zuge ihres Transports stapel- 

2 0 f ormig miteinander verklebt, gegebenenf alls mit Re- 

agenzien versehen und nachfolgend zu Teststreifen 
(10) zerteilt werden. 



21. Verwend^ng einer Testvorrichtung nach einem der 
2 5 vorhergehenden Anspruche zur Best immung unter- 

schiedlicher Parameter der Probenf lussigkeit in je- 
weils zugeordneten Probenkanalen (20) . 
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22 . Verwendung einer Testvorrichtung nach einem der 

vorhergehenden Anspruche zur Erfassung von Messpa- 
rametern der Probenf liissigkeit und von Kontrollpa- 
rametern fur die Gul tigkeitsprufung oder Kalibrie- 
5 rung der Messparameter in jeweils zugeordneten Pro- 

benkanalen (2 0) . 
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Zusammenf assung 

Testvorrichtunq zur Untersuchung einer biolocrischen 
Probenf lussiqkeit 

5 

Die Erf indung betrif f t eine Testvorrichtung zur Unter- 
suchung einer insbesondere biologischen Probenf lussig- 
keit mit einem aus mehreren Flachmateriallagen 
(12,18,30) gebildeten Verbundkorper (10) und einem in 

10 dem Verbundkorper (10) angeordneten Probenkanal (20) 

zum Transport der Probenf liissigkeit von einer Aufgabe- 
stelle (22) zu einer Messstelle (24) . Erf indungsgemafi 
wird vorgeschlagen, daS der Verbundkorper (10) mehrere 
zwischen Tragerlagen (12) stapelf ormig angeordnete 

15 Transportlagen (18) zur Aufnahme jeweils eines Proben- 
kanals (20) aufweist. 



(Fig. 2) 
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